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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alzane 5 mg/ml Solucdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg

(equivalente a 4,27 mg de atipamezol base)

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Solugéo aquosa, limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

3.2 Indicacdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

O cloridrato de atipamezol € um agente seletivo antagonista dos recetores a-2 indicado para reverter
os efeitos sedativos da medetomidina e da dexmedetomidina em cées e gatos.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar a animais reprodutores ou a animais com doenca hepatica, renal ou cardiaca. Ver
também a secc¢do 3.7.

3.4 Adverténcias especiais

Nenhumas.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Apos a administracdo do medicamento veterinario, o animal deve repousar num local calmo. Durante
a recuperacdo, o animal ndo deve ser deixado sem vigilancia.
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Garantir que o animal recuperou o reflexo normal de degluticdo antes de ingerir qualquer alimento ou
bebida.

Devido as recomendacdes de diferentes doses, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a
outras espéecies animais para além das espécies-alvo.

Se forem administrados outros sedativos que ndo a medetomidina ou dexmedetomidina, deve ter-se em
conta que os efeitos dos outros agentes podem persistir depois da reversdo do efeito do agonista a-2.

O atipamezol ndo reverte o efeito da cetamina, que pode causar convulsdes em cées e cdibras em
gatos, quando administrado isoladamente. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado no
periodo de 30 a 40 minutos apo6s a administracdo de cetamina ao animal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Devido a potente atividade farmacol6gica do atipamezol, deve ser evitado o contacto com a pele,
olhos e membranas mucosas. Em caso de contacto acidental com a pele ou olhos, lavar
abundantemente com agua corrente. Remover as roupas contaminadas que estejam em contacto com
a pele. Se os sintomas persistirem, dirija-se a um médico.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar a ingestdo acidental ou a autoinjecdo. Em caso de ingestdo
acidental ou autoinjec&o, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo. Nao conduzir. O paciente ndo deve ser deixado sem vigilancia.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Felinos (Gatos).

Raros Hiperatividade, vocalizacdo prejudicada
(1 a 10 animais / 10 000 animais Taquicardia
tratados): Hipersalivagdo, vomitos, defecacdo involuntaria

Tremor muscular
Aumento da frequéncia respiratoria
Incontinéncia urinaria

Muito raros Hipotenséo®
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Sedac&o prolongada, recuperacdo prolongada
incluindo notificacdes isoladas): Hipotermia?

(1) Durante os primeiros 10 minutos ap6s a injecao.

(2) Quando se administra uma dose baixa para reverter parcialmente os efeitos da medetomidina
ou da dexmedetomidina, deve ser considerada a possibilidade de hipotermia (mesmo quando
resultado da sedacdo).

Caninos (Caes):

Raros Hiperatividade, vocalizacgdo prejudicada
(1 a 10 animais / 10 000 animais Taquicardia
tratados): Hipersalivagdo, vomitos, defecacdo involuntéria

Tremor muscular
Aumento da frequéncia respiratoria
Incontinéncia urinaria
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Muito raros Hipotensao?
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Sedacdo prolongada, recuperacdo prolongada
incluindo notificacdes isoladas):

(1) Durante os primeiros 10 minutos apds a injecao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéaria.
Consulte o Folheto Informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.
Administracdo ndo recomendada durante a gestagdo e lactagao.

Fertilidade:
N&o administrar em animais reprodutores.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Né&o é recomendada a administracdo simultanea de atipamezol com outros medicamentos veterinarios
com agdo sobre o sistema nervoso central, como o diazepam, a acepromazina ou opiaceos.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via intramuscular.

Administragéo Unica por via intramuscular. A dose a administrar depende do volume anteriormente
administrado de medetomidina ou dexmedetomidina. Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa
graduada de modo a garantir a quantidade exata para a administragdo de pequenos volumes. A
administracdo de atipamezol é normalmente feita 15 a 60 minutos ap6s a administracdo de
medetomidina ou dexmedetomidina.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Caes: A dose de cloridrato de atipamezol (em g por kg de peso corporal) é 5 vezes superior a
dose de cloridrato de medetomidina administrada previamente ou 10 vezes superior a dose de
cloridrato de dexmedetomidina. Este medicamento veterindrio possui uma concentracdo de
cloridrato de atipamezol de 5 mg/ml. Esta concentracdo é cinco vezes superior & dos medicamentos
veterinarios contendo 1 mg/ml de cloridrato de medetomidina e 10 vezes superior a dos
medicamentos veterinarios contendo 0,5 mg/ml de cloridrato de dexmedetomidina. O volume a
administrar deve ser igual ao volume de cloridrato de medetomidina ou de cloridrato de
dexmedetomidina previamente administrado.

Devido a concentracdo 50 vezes superior a dos medicamentos veterinarios contendo 0,1 mg/ml de
cloridrato de dexmedetomidina, o volume de atipamezol a administrar deve ser 5 vezes inferior ao
volume de cloridrato de dexmedetomidina previamente administrado.
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Exemplo de dosagem para cées:

Medetomidina 1,0 mg/ml soluc¢do injetavel

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solugao
injetavel

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a 40
g/kg peso corporal

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a 200
g/kg peso corporal

Dexmedetomidina 0,5 mg/ml solucdo injetavel

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solucgéo
injetavel

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a 20
pg/kg peso corporal

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a 200
pg/kg peso corporal

Dexmedetomidina 0,1 mg/ml
injetavel

solucéo

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solucdo
injetavel

0,2 ml/kg peso corporal, correspondente a 20
Mg/kg peso corporal

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a 200
Hg/kg peso corporal

Gatos: A dose de cloridrato de atipamezol (em ug por kg de peso corporal) € 2,5 vezes superior a

dose de medetomidina administrada previamente
dexmedetomidina. Este medicamento veterinario
atipamezol de 5 mg/ml. Esta concentracdo é cin
contendo 1 mg/ml de cloridrato de medetomidin

ou 5 vezes superior a dose de cloridrato de
possui uma concentracdo de cloridrato de

co vezes superior a dos medicamentos veterinarios

a e 10 vezes superior a dos medicamentos

veterinarios contendo 0,5 mg/ml de cloridrato de dexmedetomidina. O volume a administrar deve
ser metade do volume de cloridrato de medetomidina ou de cloridrato de dexmedetomidina

previamente administrado.

Devido a concentragéo 50 vezes superior a dos medicamentos veterinarios contendo 0,1 mg/ml de
cloridrato de dexmedetomidina, o volume de atipamezol a administrar deve ser 10 vezes inferior ao
volume de cloridrato de dexmedetomidina previamente administrado.

Exemplo de dosagem para gatos:

Medetomidina 1,0 mg/ml solucédo injetavel

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solucéo

injetavel
0,08 ml/kg peso corporal, correspondente a 0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
80 pg/kg peso corporal 200 pg/kg peso corporal

Dexmedetomidina 0,5 mg/ml solucéo injetével

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solucéo

injetavel

0,08 ml/kg peso corporal, correspondente a
40 pg/kg peso corporal

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
200 pg/kg peso corporal

Dexmedetomidina 0,1 mg/ml solucéo injetavel

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solucéo

injetavel

0,4 ml/kg peso corporal, correspondente a
40 pg/kg peso corporal

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
200 pg/kg peso corporal

O tempo de recuperagao nos cées e gatos é encurt
recuperam a sua mobilidade aproximadamente 10
veterinario.

ado para aproximadamente 5 minutos. Os animais
minutos apo6s a administragdo do medicamento
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem pode manifestar-se com taquicardia transitoria e aumento do sentido de alerta
(hiperatividade, tremor muscular). Se necessario, estes sinais podem ser revertidos com uma dose de
cloridrato de medetomidina ou de dexmedetomidina mais baixa que a administrada clinicamente.

Se 0 medicamento veterinario for inadvertidamente administrado a um animal ndo tratado previamente
com cloridrato de medetomidina ou de dexmedetomidina, pode ocorrer hiperatividade e tremor
muscular. Estes efeitos podem persistir durante cerca de 15 minutos.

Um excessivo estado de alerta no gato pode ser melhor controlado reduzindo os estimulos externos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacado e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicéavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QV03AB90

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O atipamezol é um potente e seletivo agente antagonista dos recetores -2 (antagonista o.-2
adrenérgico), que promove a libertacdo do neurotransmissor noradrenalina no sistema nervoso central
e periférico. Este mecanismo leva a ativacdo do sistema nervoso central através da ativacdo do
sistema simpatico. Outros efeitos farmacodindmicos tais como impacto no sistema cardiovascular sdo
ligeiros, no entanto, nos primeiros 10 minutos ap6s a administragdo do medicamento veterinario, pode
ocorrer uma transitoria diminuicdo da pressao arterial. Sendo um antagonista dos recetores a-2, 0
atipamezol é capaz de eliminar (ou inibir) os efeitos dos agentes agonistas o-2, medetomidina e
dexmedetomidina, dos mesmos recetores. Deste modo, o atipamezol reverte os efeitos sedativos do
cloridrato de medetomidina e de dexmedetomidina em cées e gatos e pode conduzir a um aumento
da frequéncia cardiaca.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de atipamezol é rapidamente absorvido ap6s administracdo intramuscular. A
concentragdo maxima no sistema nervoso central é atingida em 10-15 minutos. O volume de
distribuigdo (V) é 1-2,5 I/kg. O tempo de semivida (ti2) de cloridrato de atipamezol é de
aproximadamente 1 hora. O cloridrato de atipamezol é rdpida e completamente metabolizado. Os
metabolitos sdo excretados maioritariamente na urina e uma pequena quantidade é excretada nas fezes.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo Il incolores de 10 ml, com tampa de borracha bromobutilo tipo | e capsula de
aluminio.

Apresentacges:
Embalagem de cartdo com 1 frasco de 10 ml.

Embalagem de cartdo com 5 frascos de 10 ml.
Embalagem de cartdo com 10 frascos de 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

245/01/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25 de marco de 2010
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9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 10 ml.
Embalagem de cartdo com 5 frascos de 10 ml.
Embalagem de cartdo com 10 frascos de 10 ml.

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alzane 5 mg/ml Solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg
(equivalente a 4,27 mg de atipamezol base)

|3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

245/01/10DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO - 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alzane

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até .
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Alzane 5 mg/ml Solucdo injetavel para caes e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloridrato de atipamezol 5,0 mg (equivalente a 4,27 mg de atipamezol base)

Excipiente(s):
Para-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg

Solugéo aquosa, limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4. IndicagOes de utilizacao

O cloridrato de atipamezol é um agente seletivo antagonista dos recetores a.-2 indicado para reverter
os efeitos sedativos da medetomidina e da dexmedetomidina em cées e gatos.

5. Contraindicacfes
Né&o administrar a animais para reproducao ou a animais com doenga hepatica, renal ou cardiaca.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Ver
também a secc¢do 6, “Gestacdo e lactagdo”.

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

Apo6s a administragdo do medicamento veterinario, o animal deve repousar num local calmo. Durante
a recuperacdo, o animal ndo deve ser deixado sem vigilancia. Garantir que o animal recuperou o
reflexo normal de degluticdo antes de ingerir qualquer alimento ou bebida.

Devido as recomendacdes de diferentes doses, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a
outras espécies animais para além das espécies-alvo. Se forem administrados outros sedativos que néo
a medetomidina ou dexmedetomidina, deve ter-se em conta que os efeitos dos outros agentes podem
persistir depois da reversdo do efeito do agonista a-2. O atipamezol ndo reverte o efeito da
cetamina, que pode causar convulsdes em cdes e cdibras em gatos, quando administrado
isoladamente. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado no periodo de 30 a 40 minutos
apos a administracdo de cetamina ao paciente.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Devido a potente atividade farmacoldgica do atipamezol, deve ser evitado o contacto com a pele, olhos
e membranas mucosas. Em caso de contacto acidental com a pele ou olhos, lavar abundantemente com
agua corrente. Remower as roupas contaminadas que estejam em contacto com a pele. Se os sintomas
persistirem, dirija-se a um médico. Devem ser tomadas precaucdes para evitar a ingestdo acidental ou a
autoinjecdo. Em caso de ingestéo acidental ou autoinje¢do, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Ndo conduzir. O paciente ndo deve ser deixado sem
vigilancia.

Gestacéo e lactagéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacgdo.
Administracdo ndo recomendada durante a gestagéo e lactacao.

Fertilidade:
N&o administrar em animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:
N&o é recomendada a administracdo simultanea de atipamezol com outros medicamentos veterinarios
com agdo sobre o sistema nervoso central, como o diazepam, a acepromazina ou Opiaceos.

Sobredosagem:
A sobredosagem pode manifestar-se com taquicardia transitoria e aumento do sentido de alerta

(hiperatividade, tremor muscular). Se necessario, estes sinais podem ser revertidos com uma dose de
cloridrato de medetomidina mais baixa que a administrada clinicamente. Se 0 medicamento
veterinario for inadvertidamente administrado a um animal ndo tratado previamente com cloridrato
de medetomidina ou de dexmedetomidina, pode ocorrer hiperatividade e tremor muscular. Estes
efeitos podem persistir durante cerca de 15 minutos.

Um excessivo estado de alerta no gato pode ser melhor controlado reduzindo os estimulos externos.

Restricfes especiais de utilizacdo e condic¢bes especiais de utilizacio:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

7. Eventos adversos

Felinos (Gatos).

Raros Hiperatividade, vocalizacgdo prejudicada
(1 a 10 animais / 10 000 animais Taquicardia (frequéncia cardiaca rapida)
tratados): Hipersalivagdo, vomitos, defecacdo involuntéria

Tremor muscular
Aumento da frequéncia respiratoria
Incontinéncia urinaria

Muito raros Hipotensao (tensdo arterial baixa)!
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Sedac&o prolongada, recuperacdo prolongada
incluindo notificacdes isoladas): Hipotermia (baixa temperatura corporal)?

(1) Durante os primeiros 10 minutos apo6s a injecao.
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(2) Quando se administra uma dose baixa para reverter parcialmente os efeitos da medetomidina
ou da dexmedetomidina, deve ser considerada a possibilidade de hipotermia (mesmo quando
resultado da sedacdo).

Caninos (Caes):

Raros Hiperatividade, vocalizacdo prejudicada
(1 a 10 animais / 10 000 animais Taquicardia (frequéncia cardiaca rapida)
tratados): Hipersalivacdo, vomitos, defecacdo involuntaria

Tremor muscular
Aumento da frequéncia respiratoria
Incontinéncia urinaria

Muito raros Hipotenséo (tenséo arterial baixa)!
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Sedacdo prolongada, recuperacdo prolongada
incluindo notificacdes isoladas):

(1) Durante os primeiros 10 minutos apds a injecao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Via intramuscular.

Administracéo Unica por via intramuscular. A dose a administrar depende do volume anteriormente
administrado de medetomidina ou dexmedetomidina. Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa
graduada de modo a garantir a quantidade exata para a administracdo de pequenos volumes. A
administracdo de atipamezol é normalmente feita 15 a 60 minutos ap6s a administracdo de
medetomidina ou dexmedetomidina.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Caes: A dose de cloridrato de atipamezol (em ng por kg peso corporal) é 5 vezes superior & dose
de cloridrato de medetomidina administrada previamente ou 10 vezes superior a dose de cloridrato
de dexmedetomidina. Este medicamento veterinario possui uma concentracdo de hidrocloreto de
atipamezol de 5 mg/ml. Esta concentracdo é cinco vezes superior a dos medicamentos veterinarios
contendo 1 mg/ml de cloridrato de medetomidina e 10 vezes superior & dos medicamentos
veterinarios contendo 0,5 mg/ml de hidrocloreto de dexmedetomidina. O volume a administrar
deve ser igual ao volume de medetomidina ou de dexmedetomidina previamente administrado.

Devido a concentracdo 50 vezes superior a dos medicamentos veterinarios contendo 0,1 mg/ml de
cloridrato de dexmedetomidina, o volume de atipamezol a administrar deve ser 5 vezes inferior ao
volume de cloridrato de dexmedetomidina previamente administrado.
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Exemplo de dosagem para cées:

Medetomidina 1,0 mg/ml solucéo injetavel

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solucéo
injetavel

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
40 pg/kg peso corporal

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
200 pg/kg peso corporal

Dexmedetomidina 0,5 mg/ml solucéo injetével

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solucéo
injetavel

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
20 pg/kg peso corporal

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
200 pa/kg peso corporal

Dexmedetomidina 0,1 mg/ml solugéo injetével

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solugéo

injetavel

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
200 pg/kg peso corporal

0,2 ml/kg peso corporal, correspondente a
20 ng/kg peso corporal

Gatos: A dose de cloridrato de atipamezol (em ug por kg de peso corporal) € 2,5 vezes superior
a dose de cloridrato de medetomidina administrada previamente ou 5 vezes superior a dose de
dexmedetomidina. Este medicamento veterinario possui uma concentracdo de cloridrato de
atipamezol de 5 mg/ml. Esta concentracdo € cinco vezes superior & dos medicamentos
veterinarios contendo 1 mg/ml de cloridrato de medetomidina e 10 vezes superior & dos
medicamentos veterinarios contendo 0,5 mg/ml de cloridrato de dexmedetomidina. O volume
a administrar deve ser metade do volume de medetomidina ou de dexmedetomidina
previamente administrado.

Devido a concentracdo 50 vezes superior a dos medicamentos veterinarios contendo 0,1 mg/ml de
cloridrato de dexmedetomidina, o volume de atipamezol a administrar deve ser 10 vezes inferior ao
volume de cloridrato de dexmedetomidina previamente administrado.

Exemplo de dosagem para gatos:

Medetomidina 1,0 mg/ml solucéo injetavel Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solugéo

injetavel
0,08 ml/kg peso corporal, correspondente a 0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
80 pg/kg peso corporal 200 pg/kg peso corporal

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solugéo
injetavel

Dexmedetomidina 0,5 mg/ml solucéo injetavel

0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
200 po/kg peso corporal

0,08 ml/kg peso corporal, correspondente a
40 pg/kg peso corporal

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg/ml solucéo
injetavel
0,04 ml/kg peso corporal, correspondente a
200 pg/kg peso corporal

Dexmedetomidina 0,1 mg/ml solucéo injetavel

0,4 ml/kg peso corporal, correspondente a
40 pg/kg peso corporal

Os cées e gatos recuperam o seu estado normal, aproximadamente, em 5 minutos. Os animais
recuperam a sua mobilidade aproximadamente 10 minutos apds a administracdo do medicamento
veterinario.
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9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

245/01/10DFVPT

Apresentagoes:

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 10 ml.
Embalagem de cartdo com 5 frascos de 10 ml.
Embalagem de cartdo com 10 frascos de 10 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2025
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
Laboratorios SYVA S.A,,

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 Madrid

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratorios SYVA S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela, M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
17. Outras informac6es

MVG
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